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KATA PENGANTAR 
 

Puji dan syukur kami panjatkan kepada Tuhan Yang Maha Esa atas penyertaan dan anugerah-
Nya sehingga Pedoman Kaji Etik Penelitian ini dapat disusun dan disempurnakan oleh Lembaga 
Penelitian dan Pengabdian kepada Masyarakat (LPPM) Universitas Pelita Harapan (UPH). 
Dokumen ini disusun sebagai bagian dari komitmen UPH untuk memastikan bahwa setiap 
kegiatan penelitian yang dilakukan oleh sivitas akademika menjunjung tinggi nilai-nilai etika, 
integritas ilmiah, dan tanggung jawab sosial. 

Seiring dengan semakin berkembangnya kegiatan riset lintas disiplin dan peningkatan 
partisipasi masyarakat dalam penelitian, maka kaji etik menjadi aspek yang sangat penting 
dalam proses pelaksanaan penelitian. Kaji etik tidak hanya diperlukan untuk melindungi hak, 
martabat, dan keselamatan subjek penelitian, tetapi juga untuk menjaga kredibilitas dan 
kualitas hasil penelitian itu sendiri. Oleh karena itu, kehadiran pedoman ini diharapkan dapat 
menjadi acuan yang jelas dan praktis bagi para peneliti di lingkungan UPH dalam merancang, 
mengajukan, dan melaksanakan penelitian secara etis dan bertanggung jawab. 

Pedoman ini mencakup prinsip-prinsip dasar etika penelitian, prosedur pengajuan kaji etik, 
mekanisme peninjauan oleh Komite Etik Penelitian, serta panduan teknis dalam penyusunan 
dokumen etik. Selain itu, pedoman ini juga dilengkapi dengan lampiran format dokumen yang 
relevan untuk memudahkan peneliti dalam mempersiapkan kelengkapan administrasi etik. 

Kami menyadari bahwa dinamika dan tantangan dalam dunia penelitian terus berkembang, 
sehingga pedoman ini akan terus disempurnakan seiring dengan kebutuhan dan regulasi yang 
berlaku. Oleh karena itu, kami mengundang masukan konstruktif dari seluruh sivitas akademika 
untuk terus meningkatkan mutu dokumen ini ke depan. 

Akhir kata, kami mengucapkan terima kasih kepada seluruh pihak yang telah berkontribusi 
dalam penyusunan pedoman ini. Semoga pedoman ini dapat menjadi sarana yang berguna 
dalam mendukung terciptanya budaya riset yang etis, bermartabat, dan berkontribusi nyata 
bagi masyarakat luas. 

 

Karawaci, April 2025 

Lembaga Penelitian dan Pengabdian kepada Masyarakat 

Universitas Pelita Harapan 
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BAB I. ETIKA DALAM PENELITIAN 
 

Terdapat tiga prinsip etik utama dalam penelitian (Kemenkes RI, 2021; hal.11-13): 

1. Prinsip Menghormati Orang Lain (Respect for Persons) 
Menghormati orang lain berarti menghormati martabat manusia sebagai seorang individu 
(personal), yang memiliki kebebasan untuk memilih dan bertanggung jawab atas 
keputusannya. Menghormati otonomi seseorang, yang berarti bahwa mereka memiliki 
kesadaran tentang kemampuan mereka untuk mengambil keputusan secara mandiri (self-
determination) merupakan tujuan dari prinsip menghormati orang lain. Prinsip ini juga 
memastikan untuk melindungi seseorang yang kehilangan autonomi atau tidak cukup. 
Dengan kata lain, seseorang yang berketergantungan (dependent) atau rentan (vulnerable) 
harus dilindungi dari kerugian atau penyalahgunaan (harm and abuse). Kerentanan dapat 
berupa ketidakmampuan untuk melindungi kepentingan dirinya sendiri, kesulitan dalam 
membuat keputusan tentang cara mendapatkan pelayanan atau kebutuhan lainnya, atau 
karena terlalu muda atau berkedudukan rendah didalam kelompoknya . Oleh karena itu, 
sangat penting untuk melindungi hak dan kesejahteraan partisipan yang rentan. 
 

2. Prinsip Etik Berbuat Baik (Beneficence)  
Prinsip ini mempersyaratkan bahwa: 
a. Reasonable, yaitu risiko penelitian harus wajar dibanding manfaat yang diharapkan 
b. Scientifically sound, yaitu desain penelitian harus memenuhi persyaratan ilmiah  
c. Peneliti mampu melaksanakan penelitian dan sekaligus mampu menjaga kesejahteraan 

partisipan penelitian 
d. Prinsip do no harm (non maleficent - tidak merugikan), yaitu yang menentang segala 

tindakan dengan sengaja merugikan partisipan penelitian. 
 

3. Prinsip Keadilan (Justice) 
Prinsip etik keadilan menekankan bahwa setiap orang memiliki kewajiban moral untuk 
memperlakukan setiap orang dengan cara yang benar dan layak untuk memperoleh haknya. 
Prinsip ini terkait dengan keadilan yang merata (distributive justice) dan pembagian yang 
seimbang (equitable). Ketika seseorang mempertimbangkan resiko dan keuntungan yang 
diperoleh subjek dari partisipasi dalam penelitian, prinsip etik keadilan berkaitan dengan 
keduanya (yaitu distributive justice dan equitable). Kegiatan tersebut dilakukan dengan 
mempertimbangkan distribusi usia dan gender, status ekonomi, budaya, dan etnik. 
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BAB II. KOMITE ETIK PENELITIAN 
 

2.1. Tanggungjawab Komite Etik Penelitian 

Tanggungjawab Komite Etik Penelitian meliputi: 

a. Melindungi hak keamanan dan kesejahteraan semua subjek penelitian khususnya human 
subject. 

b. Mengkaji dan menelaah aspek etik terhadap usulan penelitian mahasiswa yang terdiri 
dari: proposal penelitian dan formulir-formulir yang telah diisi (Etis dalam hal metode 
penelitian, aplikasi prinsip-prinsip etik dan adanya Informed Consent Form/ICF yang 
terdiri dari informasi kepada subjek, lembar persetujuan setelah penjelasan dan lembar 
pernyataan peneliti) 

c. Mempertimbangkan kualifikasi peneliti. 
d. Melakukan pengkajian aspek etik secara kontinyu atas setiap usulan penelitian 
e. Jika perlu, dapat meminta informasi tambahan kepada peneliti 
f. Mengkaji kompensasi/asuransi yang akan dibayarkan kepada subjek penelitian bila terjadi 

hal yang tidak diinginkan, apakah sesuai/layak, baik jumlah maupun caranya. 
g. Memonitor dan mengevaluasi aspek etik terhadap usulan penelitian yang telah mendapat 

Ethical Clearance pada penelitian yang sedang berjalan 
h. Ketaatan terhadap asas penelitian sebagai kegiatan ilmiah dalam konteks pengembangan 

dan penerapan keilmuan. 

2.2. Tugas Komite Etik Penelitian (KEP) 

Tugas Koordinator Etik Penelitian: 

a. Memimpin pelaksanaan rapat/kegiatan usulan penelitian. 
b. Memberikan pertimbangan dan rekomendasi izin kelayakan etis penelitian (ethical 

clearance) kepada peneliti setelah peneliti mengusulkan penelitiannya. 
c. Menandatangani surat, ethical clearance, dan mengisi disposisi. 
d. Mendelegasikan wewenang kepada sekretaris bila berhalangan. 
e. Mengawasi dan membina anggota KEP. 
f. Mewakili KEP dalam rapat eksternal. 

Tugas Anggota KEP (Tim Reviewer): 

a. Membantu pimpinan dalam melaksanakan tugasnya. 
b. Menghadiri rapat KEP. 
c. Menelaah, menilai dan memberi masukan tentang aspek etik terhadap usulan penelitian. 
d. Memonitor dan mengevaluasi aspek etik terhadap usulan penelitian yang telah mendapat 

ethical clearance. 
e. Meminta laporan perkembangan/laporan akhir penelitian. 
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Tugas Administrasi KEP: 

a. Mengelola kesekretariatan KEP, seperti membuat konsep surat, membuat notulen rapat, 
membuat lembar penilaian, dll. 

b. Mengatur pelaksanaan rapat antara lain yang menyangkut: 
1. Jadwal presentasi/acara dan tempat rapat  
2. Peserta rapat 
3. Merekam hasil rapat  

c. Mengagendakan surat-surat (surat masuk-surat keluar). 
d. Pengetikan surat-surat, mengelola komputerisasi, dan dokumentasi usulan penelitian. 
e. Memberi layanan kepada calon peneliti (informasi persyaratan untuk pengajuan usulan 

penelitian). 
f. Memeriksa kelengkapan dokumen/protokol usulan penelitian dan memberitahu batas 

tanggal terakhir penyerahan kelengkapan sebelum dikaji oleh KEP (contoh informasi pada 
subyek lihat Lampiran 2). 

g. Mendistribusikan/mengedarkan surat-surat. 
h. Melaksanakan tugas lain yang ditentukan oleh koordinator. 
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BAB III. PROSEDUR KAJI ETIK PENELITIAN 
 

3.1. Alur Kaji Etik  

Alur permohonan kaji etik Komite Etik Penelitian (KEP) UPH adalah digambarkan pada Gambar 
1 berikut ini: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 1. Prosedur Kaji Etik Penelitian 

Peneliti mengisi formulir 
aplikasi KEP 

Peneliti mengirim proposal penelitian dan formulir 
aplikasi KEP melalui rise-lppm 

Formulir Aplikasi KEP akan dikaji oleh Koordinator 
Etik melalui rise-lppm 

Jika hasil review: expedited 

Jika hasil review: fullboard 

Penelitian dapat dilakukan 

Penelitian akan di kaji oleh 
Komite Etik, bila diperlukan 
perbaikan atau penjelasan 
lebih lanjut, peneliti akan 
memperbaiki sesuai saran 
Komite Etik 

Penelitian akan dirujuk ke 
Komite Etik MRIN 

KEP akan menerbitkan surat ethical clearance 
melalui email kepada ketua peneliti  

Jika hasil review: exempted 

Amandemen jika diperlukan 
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Berdasarkan alur di atas, maka alur permohonan Kaji Etik oleh peneliti, di mulai dari: 

a. Pengisian Formulir Kaji Etik (Lampiran 1) beserta lampiran Information for Research Subject 
(Lampiran 2) dan Informed Consent (Lampiran 3) 

b. Setelah formulir permohonan Kaji Etik lengkap, peneliti mengirimkan formulir dan proposal 
penelitian dalam bentuk PDF melalui rise-lppm.  

c. Koordinator KEP UPH akan mengkaji proposal dan formulir yang dikirimkan untuk 
menentukan jenis telaah (Exempted/Expedited/Full Board).  

d. Selanjutnya, Koordinator KEP akan menunjuk satu reviewer untuk mengkaji proposal dan 
formulir yang disesuaikan dengan bidang keilmuan.  

e. Admin Kaji Etik LPPM akan menginformasikan penunjukkan tersebut dan membuatkan 
Surat Tugas.  

f. Jika diperlukan, reviewer akan meminta penjelasan atau data lebih lanjut berkenaan dengan 
proposal dan formulir melalui email kepada admin Kaji Etik LPPM yang akan diteruskan 
kepada peneliti.  

g. Ketika koordinator memutuskan proposal peneliti harus di Kaji MRIN EC (Mochtar Riady 
Institute for Nanotechnology-Ethical Committee), maka koordinator akan meminta admin 
Kaji Etik LPPM untuk menginformasikan lebih lanjut melalui email kepada peneliti.  

h. Reviewer yang ditugaskan akan mengisi formulir penilaian untuk mengevaluasi proposal 
dan formulir Kaji Etik. Jika proposal dan formulir Kaji Etik sudah sesuai dengan kaidah etik 
penelitian, tim reviewer akan menyetujui proposal tersebut.  

i. Admin Kaji Etik LPPM akan menginformasikan kepada koordinator dan akan menerbitkan 
Surat Ethical Clearance.  

j. Kaji Etik akan terbit dalam rentang waktu 14 hari kerja setelah permohonan masuk ke email 
(contoh Lampiran 4). Namun, akan lebih lama waktu untuk penerbitan surat persetujuan 
Kaji Etik jika perlu adanya perbaikan atau penjelasan lebih lanjut tentang proposal dan 
formulir. Setelah peneliti mendapatkan email persetujuan Kaji Etik, peneliti dapat 
melaksanakan penelitian sesuai proposal yang sudah dikembangkan. 

k. Hal lain yang perlu juga diperhatikan adalah jika adanya perubahan proposal penelitian 
maka peneliti dapat mengajukan kembali proposal penelitian dan mengisi Amendment 
Form (Lampiran 5). 

3.2. Proses Penilaian KEP UPH 

Proses penilaian KEP UPH akan dilakukan melalui rise-lppm, dengan alur sebagai berikut: 

a. Reviewer menerima ajuan proposal penelitian yang sudah ditentukan oleh koordinator. 

b. Reviewer menelaah protokol penelitian pengusul mengacu pada lembar review (Lampiran 
1-3).  

c. Reviewer memberikan masukan terhadap protokol penelitian yang telah ditelaah. 

d. Reviewer akan membahas protokol penelitian di dalam tim jika membutuhkan pendapat 
anggota lainnya serta adanya keterlibatan populasi rentan dalam penelitian sehingga 
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perlunya protokol dikirimkan ke MRIN EC (Mochtar Riady Institute for Nanotechnology 
Ethical Committee). 

3.3. Hasil Review KEP UPH 

Hasil review KEP meliputi tiga kategori: 

a. Exempt from review procedures: no risk 
Artinya dikecualikan dari prosedur peninjauan, karena tidak ada risiko. 

b. Expedited review procedures: minimal risk 
Artinya: Prosedur peninjauan yang dipercepat: ada risiko minimal. 

c. Complete institutional review procedures (Fullboard) 
Artinya: Prosedur peninjauan kelembagaan yang lengkap) meninjau studi menggunakan 
populasi rentan, memiliki risiko lebih besar dari minimal. 

3.4. Tindak Lanjut setelah Persetujuan 

Tindak lanjut KEP UPH setelah persetujuan etik diberikan mengikuti prosedur sebagai berikut:  
a. Semua hasil review oleh Tim reviewer dalam bentuk softcopy disimpan dengan baik dalam 

OneDrive administrasi LPPM.  
b. Semua Amandemen yang diajukan oleh peneliti ditelaah kembali oleh penelaah awal 

protokol. Proses pengajuan Amandemen: 
1. Peneliti mengisi Amendment Form (terlampir) dan memperbaiki proposal sesuai 

perubahan yang dituliskan dalam form (peneliti menghentikan penelitiannya) 
2. Peneliti mengirimkan Amendment Form dan proposal kepada admin Kaji Etik LPPM 
3. Admin Kaji Etik LPPM akan melaporkan ke Koordinator Etik, lalu Koordinator Etik akan 

meminta admin untuk mengirimkan ke reviewer (jika diperlukan) 
4. Reviewer menerima Amendment Form dan proposal untuk dikaji kembali, reviewer 

akan diskusi dengan Koordinator Etik jika diperlukan 
5. Reviewer akan menyetujui perubahan dan menginformasikan kepada admin 
6. Admin Kaji Etik LPPM akan menginformasikan kepada peneliti bahwa perubahan 

proposal disetujui Kaji Etik (surat Kaji Etik baru jika diperlukan) 
7. Peneliti dapat melanjutkan penelitiannya 

c. Semua Laporan Kemajuan dalam bentuk Laporan Kemajuan Penelitian dan akan 
didokumentasikan oleh LPPM. 

d. Semua Laporan Akhir penelitian dalam bentuk Laporan Penelitian dan akan 
didokumentasikan oleh LPPM.  
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Lampiran 1. Application Form for Ethical Clearance 
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Lampiran 2: Information for Research Subject 
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Lampiran 3: Informed Consent in Research
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Lampiran 4: Ethical Approval of Research 
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